Notatka bezpieczeAstwa marzec 2011 r.

Ultrasonograficzne systemy diagnostyczne Aplio (XG i MX) oraz Xario XG firmy Toshiba
Numery referencyjne Toshiba: 6J801- 0241; EU-5010.

Informacije przeznaczone dla uzytkownikdéw systemow ultrasonograficznych wspotpracujgcych
z sondg PST-65AT.

Urzadzenia, ktorych dotyczy notatka:

Sondy typu PST-85AT uzywane w potgczeniu z nastepujgcymi ultrasonograficznymi  systemami
diagnostycznymi. :

1. Aplio XG (SSA-790A) z oprogramowaniem w wersji V3 lub nowszej (produkowany od lipca 2008 r.)

2. Xario XG (SSA-780A} z oprogramowaniem w wersji V2 lub nowszej (produkowany od wrzesnia 2008 r.)
3. Aplio MX {SSA-680A) od poczatku produkcji (produkowany od wrzeénia 2009 r.)

Opis problemu

Powierzchnia soczewki akustyczne] sondy PST-85AT moze sie nadmiernie nagrza¢ w zaleznosci od
wybranego, wstepnie zdefiniowanego ustawienia obrazowania (presetu). Moze to skutkowaé oparzeniami
ciata oraz uszkodzeniem sondy.

Rady dotyczace dziatan, ktore powinien podjaé uzytkownik

Wymienione wyzej aparaty bedg dziata¢ prawidiowo z sondg PST-85AT, jesli zostang zastosowane
wstepnie zdefiniowane ustawienia (presety) fabryczne (Factory).

W zwigzku z tym zaleca si¢ nie korzystanie z innych wstepnie zdefiniowanych ustawien, dopoki nie

zostanie wdrozone rozwigzanie dotyczace tego problemu.

W celu usunigcia tego problemu w ultrasonografach zostanie zainstalowana aktualizacia oprogramowania.
Skontaktujemy sie z Panstwem w ciggu najblizszych kilku tygodni w celu ustalenia odpowiedniego terminu
instalacji aktualizacji.

W sytuacji, gdy konieczne jest stosowanie innych ustawien niz standardowe ustawienia fabryczne, nalezy
uwzglednic nastepujgce kwestie:

Nagrzanie sondy moze wystapi¢ tylko przy czestotliwosci diffT8.0 (jedynie w rzadkich sytuacjach).
W zwigzku z tym, do momentu wdrozenia odpowiedniego rozwigzania nalezy mozliwie jak najszybciej
przeprowadzi¢ nastepujace kontrole w przypadku:

Przetgczenia sondy na model PST-65AT, wybrania innego wstepnie zdefiniowanego ustawienia (presetu)
lub rejestraciji nowego pacjenta.

(1) Sprawdz wyswietlang czestotliwosé i nigdy nie T e T i rosenassersear .- sy A
uzywaj sondy PST-B5AT przy czestotliwosci diffT8.0. : T o
{wartos¢ diffT8.0 jest wyswietlana w lewym dolnym
rogu ekranu — patrz ilustracja po prawej stronie).

(2) Jesh wyswietlana jest wartos¢ diffT8.0, nalezy
natychmiast  zatrzyma¢ obraz i zmnigjszyé
czestotliwosc albo ponownie nacisngé wstepnie
zdefiniowane ustawienie {preset).

(3} Sprawdz, czy warto$¢ czestotliwosci ulegta zmianie. :
Jesli  wyswietlana  jest inna  warto$é PN
czestotliwosci niz diffT8.0, mozna kontynuowaé
prace.
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Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

Niniejsze instrukcje nalezy przekaza¢ odpowiedniemu personelowi oraz potencjainym uzytkownikom
systemu.

Nalezy takze si¢ upewni¢, ze kopia niniejszego pisma znajduje sie w widocznym miejscu w poblizu
ultrasonografu, dopdki nie zostanie wdrozone odpowiednie rozwiazanie.

Dodatkowe informacje

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt:
Autoryzowany przedstawiciel serwisu TOSHIBA

TMS Sp. z 0.0,

Ul Wiertnicza 84, 02-952 Warszawa.

Tel. 22 858 28 20, 22 858 28 19 w 126 lub 127 fax 22 858 28 12
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